Lakemedelsverket 01/2024

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sebacil vet. 500 mg/ml koncentrat till kutan 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml koncentrat innehaller

Aktiv substans:

Foxim 500 mg

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till kutan 16sning

Koncentratet ar klart, ljusgult till brunt.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin, far och hund.

4.2  Indikationer, specificera djurslag

Svin: L6ss och skabbkvalster (Haematopinus, Sarcoptes).

Far: Fastingar, lusflugor, péalsatande och blodsugande l6ss samt skabbkvalster (Ixodes,
Melophagus, Linognathus, Haematopinus, Damalinia, Chorioptes, Sarcoptes, Psoroptes).

Hund: Fastingar, loppor, pélsatande och blodsugande 16ss samt skabbkvalster (Ixodes,
Rhipicephalus, Ctenocephalides, Trichodectes, Linognathus, Cheylitiella, Sarcoptes).

4.3 Kontraindikationer

Valpar upp till 3 manaders alder samt digivande tikar och tikar i sista draktighetsveckan skall ej
behandlas. Anvandes ej till djur som &r kraftigt forsvagade av andra orsaker &n av ovan ndmnda
parasiter samt ej direkt efter kraftig anstrangning. Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot

aktivt innehallsamne eller mot nagot hjalpamne.

Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.
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4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga kdnda.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Inga sarskilda.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Undvik direktkontakt av produkten och den fardiga emulsionen med hud och égon. Anvand
skyddshandskar (engangshandskar i nitrilgummi), skyddande klader (Iangarmad tréja, langbyxor,
stovlar och vattentatt forklade) samt skyddsglasdégon vid anvéndande av produkten. Oavsiktligt
kontaminerade klader bor avliagsnas omedelbart. Vid oavsiktligt spill pa huden tvétta genast med
tval och vatten. Vid oavsiktligt spill i dgonen, skolj med riklig mangd vatten. Vid langvarig eller
ofta upprepad behandling samt vid dimning; anvand andningsmask (helmask) med partikelfilter
klass I1b (P2) och gasfilter A klass 1l (A2). Vid sprayning inomhus, anvand en halv ansiktsmask
med partikelfilter FFP3 (skydd mot fint damm och vattenbaserade dimmor) Andas inte in
spraydimman. Vadra omsorgsfullt i lokaler dar behandling skett. Pa vitt underlag eller vitaktig
péls kan preparatet orsaka en gulaktig fargton.

Spraya inte i motvind. Spraya inte i narvaro av oskyddade personer.

Som med andra organofosfater, vid tillfalle av toxiska symptom sok omedelbart medicinsk hjalp
och visa etiketten.

Forvaras atskilt fran mat och foder. Vid handhavande av produkten, varken &t, drick eller rok.

Ateranvand inte den tomma behallaren.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Sebacil vet. tolereras vél i angiven dosering.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Digivande tikar och tikar i sista draktighetsveckan skall ej behandlas.

Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Foxim forstérker effekten av 6vriga kolinesterashammare, fentiazinderivat och

muskelrelaxerande medel, t ex suxameton. Dessa skall ej anvandas 2-3 dagar fore respektive 10
dagar efter behandling med Sebacil vet.
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4.9  Dos och administreringssatt

0,1%-ig l6sning anvénds till alla djur.
Sebacil vet. &r ett till fargen gult 50%-igt koncentrat av foxim, avsett att spaddas med vatten till
bruksfardig kutan lsning.

Spadningsschema

Koncentration Mangd Vattenmangd
av l6sning Sebacil vet.
0,1% 10 ml 51

50 ml 25 |

Behandling utfores 2-3 ganger med 1 veckas mellanrum for skabb och 2-(3) ganger med 2 veckors
mellanrum for 16ss. Losningen skall ej skoljas ur palsen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Som med alla organofosfater kan oavsiktlig 6verdosering leda till bieffekter och toxiska symtom
sasom dreglande, nystagmus, diarré, bradykardi, muskelstelhet, ataxi, tremor, konvulsioner och
slutligen koma med andnddssyndrom. Uppsdk genast medicinsk hjélp och visa etiketten.
Behandling av 6verdosering bestar av symptomatiska atgarder samt behandling med antidot atropin
(basaldos: fran 0,1 mg/kg, i.v. eller i.m.). Dosering skall justeras individuellt beroende pa
symtomens svarighetsgrad. Kolinesteras-reaktivator kan vid behov administreras efter
atropinisering.

Dosering (atropinsulfat)

Manniska 0,2-0,5 ml
Far och svin 2,0-5,0 ml

Om nodvandigt upprepas behandlingen efter 15 till 30 minuter.
4.11 Karenstid(er)

Slakt: Svin: 9 dygn
Far: 42 dygn.

Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot ektoparasiter, for utvartes bruk
ATCvet-kod: QP53AF01
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den verksamma bestandsdelen hos Sebacil vet. ar foxim, som tillhér gruppen organiska
fosforféreningar. Foxim utdvar en insekticid och acaricid effekt genom att hos parasiterna
paverka den neuromuskulara transmissionen p.g.a. kolinesterashamning.

Foxim har vid normaldosering hog aktivitet mot larver, nymfer och vuxna stadier av 16ss, loppor,
skabbkvalster och fastingar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Miljéegenskaper

Produkten ar mycket toxisk for vattenlevande organismer, faglar och bin. Det kan orsaka
langvariga skadliga effekter pa vattenmiljoer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

1-Butanol

Kalciumsalt av Dodecylbenzolsulfonsyra
p-Metylfenyletyl(2,7)-fenoxy-polyglykol(27)-eter
p-Metylfenyletyl(2,7)-fenoxy-polyglykol(17)-eter

Xylen

Metylisobutylketon

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet

250 ml: 30 manader

Fardigberedd 16sning skall anvéndas inom 24 timmar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C .

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
250 ml: flaska av polyetylen/polyamid

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen
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Aar reservoarer, vattendrag, dammar eller andra vattenkallor skall inte kontamineras. Ej anvant
veterindrmedicinskt lakemedel och avfall ska destrueras enligt géllande anvisningar.

Deaktivering av 1% brukslésning som har anvants till bad-behandling: Tillsatt 1 kg slackt kalk till
100 liter 16sning. Det basiska (alkaliska) &mnet skall reagera i 96 timmar (for att sanka foxim-
koncentrationen til 0,2%), darefter kan I6sningen blandas i gédsel.

Vid spridning av godsel fran behandlade djur pé lantbruksjord skall det, for att undga utslapp i
vattenmiljon, hallas ett sakerhetsavstand pa 10 meter till vattendrag och sjoar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10489

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Forsta godkénnande: 1986-12-12

Fornyat godkannande: 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01/2024

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



